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はじめに
ISOは国際標準化機構のことであり，本部は赤十字
国際委員会 ICRCと同じジュネーブである．ISOの目
的は文字どおり，国際的な標準化であり，現在では，
ねじの規格から，カメラのフィルム感度まで，日常生
活に深く入り込んでいる．１９８６年に ISO９０００品質マネ
ジメントのシリーズができ，製造業から，ホテル，病
院などのサービス業にも認証取得の流れが拡大した．
２００９年３月の時点で，日本では５３，２２０件の企業や部門
が ISO９００１の認証を取得している１）．ISO９００１は２０世
紀に出現したグローバルな知であると同時に，QC活動
に代表されるように，比較的日本人の特性に合った，
マネジメントの基本システムである．近年は，ISO９００１
に様々な手法を組み合わせ，独自性を打ち出す病院も
出てきている２）．
病院における ISO９００１のメリットを端的に述べる
と，“全世界共通”の考え方を採用することで，“全年
齢，全職種共通”となり，とくに若手，非医師部門の
地位が上がること，内部監査で他部門の業務を知るこ
とができること，第三者が定期的に入ることで組織が
オープンになることである．デメリットは，日本人の
感覚に全世界共通の概念，また製造業的用語をサービ
ス業にあてはめる時，苦労を伴うこと（特に，日本の
理系人は，独特の用語に抵抗を感じる），ISOを一種
のステイタスと考え，文書を常に本業と一致させる努
力を怠ると，無用の長物となり，却ってリスクを抱え
ることである．
当院が，２００３年に徳島県の病院では徳島大学病院に
次いで二番目に ISO９００１認証を取得した３年後，当院
検査部でも ISO１５１８９認定を日本の病院で最初に取得
したことは原田らが２００５，２００６年に本誌にて発表し
た３），４）．ISO１５１８９認定は，マネジメントと技術水準の
両方を担保する認定であり，認定検査室のデータは国
際的な治験や論文投稿にさいしても通用する．
その後，検査部では，２０１３年９月に更新審査中止を
部内アンケートにより決定し，病院からも了承され
た．従来の ISO１５１８９の体系は，ISO９００１に基づいた
当院オリジナルの検査部マネジメントシステムと名付
けることとした．そのころから，時間・空間・専門・
世代ともに離れた部員内で情報を共有するため，渓仁
会手稲病院を参考に，電子カルテ端末を利用した情報
見える化と，職員参画を試みた．２０１５年６月に，病院
全体の ISO９００１の更新審査中止が発表され，検査部マ
ネジメントシステムは基盤を失った．
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要 旨
当院では２００１年に日本医療評価機構，２００３年には ISO９００１（品質マネジメントに関する要求事項）の認証を取得し，
検査部においては２００１年の CAP（米国病理学会）認定，２００５年２月の ISO１５１８９（臨床検査室の質と適合能力に対する
特定要求事項）の認定を取得した．検査部では，２０１３年９月に更新審査中止，ISO９００１に基づいた当院オリジナルの検
査部マネジメントシステムに移行した．その際，時間・空間・専門・世代ともに離れた部員内で情報を共有するため，
北海道の渓仁会手稲病院を参考に，電子カルテ端末を利用した情報見える化と，職員参画を試みた．２０１５年６月に，病
院全体の ISO９００１の更新審査中止が発表されるまでの検査部における活動の内容を記録する．
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この論文の目的は，ISO１５１８９更新審査中止後の当
検査部でのシステム構築を記録することである．
対象及び方法
Ａ．当院の第三者評価に関する年表をまとめる．
Ｂ．当院の内部監査員の割合を調査する．
Ｃ．検査部が ISO１５１８９返上後，電子カルテ端末を利
用した情報公開について記録する．
結 果
Ａ．＜第三者評価関連年表＞
２００１年１０月 米国臨床病理学会が運営する CAP（College
of American Pathologists）の認定を取得
する．
２００５年０９月 日本で最初の ISO１５１８９（臨床検査領域にお
ける国際規格）の認定を取得する．
２００７年０１月 ISO１５１８９微生物部門の拡大．認定を取得す
る．
２００９年０９月 ISO１５１８９登録更新．
２０１３年０９月 ISO１５１８９登録更新中止．
２０１５年０６月 ISO９００１登録更新中止．
Ｂ．＜正規職員中の ISO９００１内部監査員割合 ２０１３年７月時点＞
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Ｃ．ISO１５１８９返上後，電子カルテ端末を利用した情
報公開について記録する．
・Desknet’s情報共有サイト内に，ISO９００１品質目標
と内部監査結果を公表する（図１）．
・共有フォルダ内に KMS検査部マネジメントシステ
ムフォルダ，予防処置フォルダを作り，情報を共有す
る（図２）．
図１ Desknet’s 情報共有サイトでの ISO９００１情報見える化
図２ 共有フォルダでのKMS検査部マネジメントシステムの情報見える化
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次に，KMS検査部マネジメントシステムフォルダ
内の文書を抜粋する．
表１ 検査部倫理規定
① 検査部職員は，すべての患者様に対して差別することなく公正でなければならない．
② 検査部職員は，検査のために十分な情報を収集できるが，不必要な個人情報は収集してはならない．
③ 患者様に対して実施されるすべての手順には，患者様への十分な説明が必要である．
（患者様へのインフォームドコンセント）
④ 検査受付及びサンプル採取時には，十分なプライバシーが確保されなければならない．
⑤ 検査部職員は，患者様に関する情報の機密を守らなければならない．
⑥ 検査結果のいかなるねつ造も許してはならない．
⑦ 検査結果の正確な報告が患者様の最上の利益に活用される為の工夫や，検査の解釈に関するアドバイスを行うこと
は検査部のサービスの一部である．
⑧ 検査部及び院内で使用した資料・情報等は誤使用のないように，厳重に保護しなければならない．また情報を紛失
したり，院外の者から詳細を尋ねられた場合は自己判断で行動せず直ちに技師長に報告しなければならない．
⑨ 検査依頼項目以外の目的の使用は，そのサンプルは匿名またはプールで行わなければならない．
⑩ 検査部職員は，常に学術技能の研鑚に励み，資質向上と高い専門性を維持しなければならない．
⑪ 検査部職員は，患者様の不利益につながるような財政上の取り決めに関与してはならない．
⑫ 検査部職員は，利害の対立を惹起する状況を避ける努力をしなければならない．
⑬ 検査部職員は，徳島赤十字病院の＊就業規則を遵守しなければならない．
＊２０１３年 倫理規定の文言を削除
表２ 機能組織図
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表３ ISO運営組織表 ＊スペシャリティー部門別 ISO運営組織表は省略した
表４ 年間運営スケジュール
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予防処置は，クレームや事故を未然に防ぐ具体的対
策である．部の目標としてレポート提出してもらい，
月１回予防処置委員会でマニュアルに従って検討し
た．「システム」にわざわざコミットし「見える化」
に協力してくれたことを評価し，検査部では，予防処
置を伝達会議で発表し，良い提案，たくさん提案をし
た人に「検査副部長賞」を授与した．
表５ 予防処置一覧と，予防マニュアル
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ISO１５１８９の更新審査中止を機に，自律性を尊重し
ようとし，２０１４年からは全員参加型の品質目標設定を
目指した．病院全体の理念である「断らない医療」を
実現するための，２０１４年の検査部の目標は「挨拶を職
員患者さん関係なく１日１０回以上」で，２０１５年は「院
内勉強会参加」で，その手法はワールドカフェによる
話し合いや投票を用いた．
表６ 品質方針，品質目標
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検査技師全員が，病院の理念，毎年提示される業務
計画をもとに，部の目標を決め，それを踏まえ個人の
目標を作成する．簡単なものから，病院の理念を自分
なりによく消化したものまですべて歓迎する．エクセ
ルで作成し，全員分を一つのファイルとし，個人でパ
スワードをかける．このシートは，運営チーム（表２）
が年２回の面接で使用し，結果を入力する．運営チー
ムは全員分を集めたファイルをパスワードでアクセス
できる．取組はまだ途中であったが，悩みは，プライ
バシーが保てる場所に電子カルテ端末がないことや，
忙しく時間の合わない中，ランチ面接等できる場所が
ないことだった．
表７ 個人品質目標
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考 察
＜ISO１５１８９をやめて ISO９００１への移行，ISO９００１返上，
それぞれの利点，欠点＞
２０１３年６月，札幌市にある手稲渓仁会病院（急性期
病院，約４００床）を見学させていただいた．そのころ
同院では，内部監査員も全職員の半数を超え，上位シ
ステムである ISO９００１認証だけを残し，ISO１４００１と
プライバシーマークを返上したところで，独自の渓仁
会マネジメントシステム KMSを構築し，個人目標
シートをもとに，部門ごとに管理職が面接しながら病
院の目標を達成していた．新しいソフトは使わず，当
院と同じ電子カルテとデスクネッツ，スクリーンセー
バーのみを利用していた．「ISOは業務の本体であり
ただの道具．診療部長の先生方に ISOで必要と言う
と聞いてもらえる」との担当者の言葉が，印象的であっ
た．
検査部は，当院についても，このような形になると
予想し，ISO９００１があれば，ISO１５１８９を返上してもメ
リットが大きいと判断した．しかし，渓仁会手稲病院
は ISO９００１を基本とする CSR経営（CSR：企業の社
会的責任 corporate social responsibility）が渓仁会グ
ループの方針として明確であるが，当院は日赤本社か
らそのようなことを要請されていない．
検査部の終盤２つの体制のメリット・デメリットを
下表にまとめる．
＜内部監査員＞
マネジメントを含んだ ISO返上をするとき，一番
大切なのは，内部監査である．内部監査は，ISOにお
いて最も大切な活動で，各部門から内部監査員が集ま
り，他の部門（トップマネジメント含む）の ISOの
文書，活動記録などが要求事項に合致しているか見に
行くことである．これが確実にできれば，外部審査中
止してもよいのだが，当院の水準はどうだっただろう
か．内部監査員講習修了者の割合は，一つの指標であ
る（表１）．
検査部の場合は，内部監査員は，ISO９００１内部監査
員講習修了者で，その受講率（５６．０％）は病院全体に
おける割合（２４．８％）に比べ多いものの，独自の内部
監査員を養成するためにはまだまだ足りなかった．検
査部では，ISO１５１８９と９００１２つの内部監査はしんど
いという意見が前からあった．そこで２０１４年のマネジ
メントレビューにて，ISO９００１内部監査だけ残し，月
一回の部内ラウンドにて ISO１５１８９内部監査の視点を
盛り込むことにした．部員はよく活動してくれたが，
ISO９００１内部監査員だけでなく１５１８９内部監査員や，
その他の研修修了者も本当は必要だった．
検査部マネジメントシステムを維持するために，
ISO９００１品質目標設定と内部監査が大切であると考
え，Desknet’s情報共有サイト（図１）などで，院内
に広報してもらうように努力していたが，病院の全
ISO更新審査中止に至った．今後，内部監査をどうす
るかは，病院の指示を仰いでいる．
＜医師参画の重要性＞
当院の全 ISO更新審査中止は，組織図の中に，TQM
（Total quality management）を行う部門が示されず，
ISO１５１８９返上，ISO９００１への移行
メリット デメリット
ISO９００１は，全 職
種全部門共通だか
ら，検査部正職員
の枠がはずれ，正
規・パート・病理
部すべてが参加可
能となった．パー
ト職員のもつ多様
な仕事のノウハウ
や，病理部の技師
の能力を活かして
もらえるように
なった．
書類作成の手間が省けた一方で，ISO
の仕事で部員と顔を合わせる機会が
減った．「すべてのシステムが重要」
という姿勢から，運営チームが「必
要なこと，不必要なこと」を常に広
報する必要が生じた．活用したのが
電子カルテのメールと共有フォルダ
である（表５）．遅れがちにであった
が，何とかスケジュール（表４）通
りに業務遂行できていた．
内部監査員養成を病院任せとした
ため，新たな内部監査員養成や，内
部監査機能を維持するまでには至ら
なかった．
ISO９００１返上
メリット デメリット
書類作成などの手
間が全てなくなっ
た．
ISO９００１と一致させた検査部マネジ
メントシステムを運営する院内での
意味がなくなり，予防処置やマネジ
メントレビューは停止した．平時は
これで良い．判断が必要な時に，年
功序列などの旧来の常識が，法令や
就業規則や院内規定に代表される
ISO９００１文書と合わない時は，どう
しても ISOの規則が無視され，形骸
化が進む．内部監査が重要である．
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医師が一生に一度も，マネジメントを学ぶ構造がな
かった結果である．何事も医師が熱心に取り組んでな
いことについては，多くの病院職員は，やるのに気が
引けるから，結局，続かなくなる．医療を理解した医
師の TQM責任者は必須である．
考えてみれば，医学部での卒前教育でも，医学は応用
科学であること，組織のシステムを改善していくこと
は医師の使命であること，Plan-Do-Check-Act（PDCA）
が改善の基本であることを学習する機会が乏しい．さ
らに，卒後も，多くの医師は労働組合に入れず，就業
規則や各種手当，労働基準法などの情報を教わる機会
がない．これは，将来，医療法人の理事長や診療科の
部長を目指す医師には，機会の喪失である．
実際に起きた問題には，たくさんのことや部署が絡
み，全員にとってベストな解決ができるわけでない．
そのような時，「手続き的公正性」５）が皆の納得を生
む．どんなに優れた人格の医師であっても，人間であ
る以上完璧になれるはずがないし，皆が信頼する「シ
ステム」による解決のほうが禍根を残さず，未来につ
ながる．したがって，高度の医療を行う病院には，当
然ながら，業務に見合った，公正な，みんなが誇れる，
高度のシステムを稼働させることが必要である．そう
でないと，いろいろな要求がでたときに，対応しきれ
ない心配がある．
＜ISO９００１返上後の提案＞
ISO９００１の返上は病院の方針で職員全員が従うべき
決定である．
もし，その目的が，良いところを残し，スリム化す
ることあれば，三つの提案がある．
一つ目は，今やっていることの名称を変えることで
ある．「徳島日赤マネジメントシステム」のごとく，
実行中のマネジメントシステムに独自の名前を付け，
その名前の下で，内部監査員の院内養成を目的に，引
き続き ISO９００１内部監査員を増やし，研修を行うこと
である．必要なら，コンサルタントの利用，合理化後
の再認証取得もためらうべきでない．次に，年度や半
期に一度行うような，統計を用いた経営会議は「マネ
ジメントレビュー」，年度ごとの事業計画を「品質目
標」と，経営部が率先して，ISO用語を使えば，部の
倫理規定（表１），品質目標（表６），個人品質目標（表
５）と個人まで落とし込む場合にも，「全職員が経営
部のまねをするように」と言えばよい．今しているこ
との名称変更が，実は ISOスリム化であり，ISOの
学習なのである．
二つ目は，上下半期で管理職がチームを組み，手分
けして面談を行い，品質目標到達度をみて業務を微調
整することである．最初はハードルが高いだろうが，
現状の四半期に比べ手間も半分に減り，全部門の管理
職がチーム制になることが期待できる．
三つ目は，医師参画である．当院では全医師が朝礼
で，経営の数字をみる機会があり，すでにマネジメン
トの一端を担っているのだから，検査部同様，最若手
の管理職である副部長前後の医師を，ISO９００１品質管
理者かつ TQM準備室長として任命することである．
人選は診療科や医局会にゆだね，院長が２年程度任命
するなど一案である．中堅医師研修システムとなり，
幹部候補育成システムとなる．この際に，院長が全幅
の信頼を寄せる，優秀な事務職員の補佐が重要だろ
う．しかし前述のように，医師の卒前，卒業直後の教
育なしには実現しえないだろう．筆者（山下）も，「検
査室マネジメントは病理医の仕事」と，恩師から教え
られ，優秀な検査技師の温かいサポートがあったから
こそ，取り組めたのである．
次に，返上の目的が，官僚主義７）を取り除いた，自
然体の組織風土に戻し，業務量と職員数に見合うよ
う，お金と時間と手間を節約することであった場合の
ことを考えてみる．その時にも，必要なことがある．
マネジメントシステムについて，継続的改善していく
文言は，品質方針から除き，抵抗の大きい品質目標策
定，内部監査もやめ，二重化を防ぐ．代わりに，独自
の倫理規定を復活させ，大切にする．当院には，「断
らない」というメッセージを受け止め，努力できる人，
順応性が高い人が多いから，倫理規定の中に，人権，
就業規則や，守秘義務，医療の質を保つための院内文
書の遵守など，特に大切なシステムを言及すれば，じゅ
うぶん機能するだろう．
いずれにせよ，倫理規定は不可欠だが，存在するだ
けではいけない．院長先生が考えた倫理規定のもと
に，文書と現実を一致させ，コミュニケーションを活
性化し，国際化することに自ら範を垂れ，絶えず推奨
していただきたい．ルールとコミュニケーションは，
しんどいことなので放っておくとすたれていく．ま
た，日本は人間関係の文化をもつ国で６），個性ある人
の排除が起きやすいのである．
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おわりに
当院の検査室業務に間接的な影響をあたえた，マネ
ジメントシステムの具体的内容を記録した．地方にあ
る当院検査部が，日本で最初の認定検査室となっ
て２），３），たくさんの問い合わせや見学があったが，本
稿は，返上においても，最初の報告になるかもしれな
い．
当院検査部の ISO活動は，若手をふくむ全職員の
参画，予防処置小委員会，ISO１５１８９を返上後 ISO９００１
の活用の３つが特徴だった．しかし ISO９００１への移行
は，病院の ISO９００１との一連托生を意味した．
ISO９００１はもともと，情報開示により組織をフラッ
トにし，改善を促すツールで，権威ある人やその直属
の部下，順応性の高い職員にとっては手間がふえるだ
けだが，若手と，非医師部門には，具体的な提案のきっ
かけであり希望である．そのような側面は，当院の若
手職員と非医師部門の躍進と無関係ではあるまい．「世
界で賞賛される非凡な病院」ではなく，「日本のどこ
にでもある普通の病院」に戻りたいという気持ちは，
ISOを行う医療現場の常である．われわれは，「日本
の」「普通の」医療者を目指して学校で勉強してきた
し，抽象的なことよりも，目の前の患者さんの診療を
やりたい．ふつうはそれで十分である．
しかし何事も，記録なしには改善しえないし，非常
に高い目標の達成のためには，多様な能力を集め，理
念を伝え，情報を公開して，誇りをもって最大の力を
発揮できるよう，全職員を丁寧にフォローする必要が
ある．・・・そのように考えた行動の記録が，今後何
かの役に立つことがあれば，幸いである．
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An ISO９００１‐based trial in the Department of Clinical Laboratory : Utilization and
staff participation pertaining to the use of electronic medical record terminals
Michiko YAMASHITA１）, Hiroshi NIKI２）, Yoshio URANO３）
１）Division of Diagnostic Pathology, Tokushima Red Cross Hospital
２）Division of Clinical Laboratory, Tokushima Red Cross Hospital
３）Tokushima Red Cross Blood Center
Our hospital has been certified by the Japanese Council for Quality Health Care since２００１ and was ISO９００１
（requirements for a quality management system）certified in２００３. Our laboratory was CAP（College of Ameri-
can Pathologists）accredited in２００１ and ISO１５１８９（medical laboratories-requirements for quality and competence）
certified in February２００５. In September２０１３, our laboratory discontinued the renewal assessment for ISO１５１８９
and restarted an original KENSA-BU management system based on the standards of ISO９００１. We aimed to share
information and utilize the management system to eliminate communication gaps between work shifts, locations,
and generations by using electronic medical record terminals. The use of this system makes Teine Keijinkai
hospital in Hokkaido, Japan, a role model for other hospitals. Here, we describe our activities until the discon-
tinuation of renewal assessment for ISO９００１ in our hospital.
Key words : ISO１５１８９, ISO９００１, clinical laboratory, quality management system, electronic medical record terminals
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